SMT3800-ÇİMENTO SİSTEMİ, YÜKSEK VİSKOZİTELİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Çimento özel olarak inventional ağrının giderilmesi için vertebroplasti ve kifoplasti tekniğinde uygulanabilir olmalı ve kemik dolgu amaçlı kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün; 
· Yüksek viskoziteli PMMA çimento, 
· Yüksek viskoziteli çimento uygulama pompası, 
· Yüksek viskoziteli çimento rezervuarı ve karıştırma kiti, 
· Vertebroplasti kemik girişim-biyopsi iğnesi,
· Vertebroplasti perkütan kemik girişim-uygulama iğnesinden oluşmalıdır. 
3. İğnelerin farklı gaugelarda seçenekleri olmalıdır. 
4. Tercihe göre Beveled veya Diamond seçenekleri sunulmalıdır. 

	Teknik Özellikleri: 

	5. Ürünün viskozitesi normal vertebroplasti çimentosundan daha viskoziteli olmalıdır.
6. [bookmark: _GoBack]Fluoroskopide takip edilebilecek yardımcı madde baryum sülfat en az %30 oranda olmalıdır. 
7. Ürün 35 ± 10 gr’lık ambalajda olmalıdır.
8. Her paket toz ve likit olarak ayrı ayrı bileşim içermelidir.
9. Toz bileşim steril pakette, sıvı bileşim steril ampul içinde olmalıdır.
10. Toplamda 11cc çimento uygulanabilir olmalıdır.
11. Çimento kemiğe ve etrafındaki yumuşak dokulara zarar vermeyecek ısıda olmalıdır.
12. Çimento vertebral korpusa kanüllü iğnelerle enjekte edilmelidir.
13. Çimento karıştırma ve enjekte etme işlemi aynı ünitede yapılabilir olmalıdır.
14. Çalışma süresi 20 derecede en az 8-10 dk olmalıdır.
15. Yüksek viskoziteli çimentoyu gönderebilmek için yeterli ve kontrollü basınç oluşturabilen valf kontrollü hidrolik pompa sistemi olmalıdır. 
16. Gerektiğinde endikasyona uygun olarak kavitenin korunması gereken vakalarda destekleyici mesh kifoplasti veya balon kifoplasti sistemi olmalıdır. 
17. Sistemler birbiri ile kullanılabilir olmalıdır.
18. Mesh materyali veya balon kifoplasti yerleştirmede ve çıkarmada kolaylık sağlayacak şekilde uygulama aparatının ucuna bağlantılı olarak, uygulamaya hazır bir şekilde bulunmalıdır.

	Genel Hükümler:

	19. Ürün tek kullanımlık, orijinal ambalajında, steril pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
20. Sistemlerde kullanılan tüm ürünlerin üzerinde ölçüsel bilgiler (çap, boy ve firma) ve takibi sağlamak için kullanılan Lot numarası yazılmalıdır. 
21. Ürünün biyomekanik ve biyouyumlu olduğuna dair test raporları olmalıdır.
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